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COMPOSICION TOPICA EN FORMA DE GEL PARA EL TRATAMIENTO 

DE QUEMADURAS DE LA PIEL 

CAMPO TECNICO DE LA INVENCION 

La presente invencion se refiere a una nueva composicion para 
el tratamiento local de quemaduras, abrasiones, eritemas, 
eccemas, infecciones herpeticas, avulsiones, ulceras 
superficiales y toda lesion cutanea que cause esfacelo, y en 
particular, una composicion la cual crea una pelicula 
coloidal transparente sobre la lesi6n cubriendo ' las 
terminales nerviosas (alivio del dolor) , disminuyendo la 
irritabilidad nerviosa, aislando del medio externo para 
prevenir contacto con sustancias nocivas, manteniendo la 
sequedad de la lesi6n y haciendo presion (efecto ap6sito) 
para crear un medio que permita eficaz y rapida regeneracion 
celular; entre tanto la accion enzimatica desinflama, debrida 
y limpia la zona. 

ANTECEDENTES DE LA INVENCION 

AMBIENTE MEDICO Y CLINICO 

Las lesiones traumaticas de la piel ya sean quemaduras, 
escaldaduras, abrasiones, avulsiones, etc., nan sido 
estudiadas y tratadas- por la especial idad medica de cirugla 
plastica, avocada al tema, con perspectiva cientifica e 
investigaciones ref erentes . 

La cirugia reconstruct iva y quemados, ciencia aplicada que 
forma parte de la especialidad de cirugia plastica, es el 
area donde el medico especialista se dedica a reconstruir 
-te-j.idos-,— fe-rata-r— l-as-quemaduras y reparar la cubierta de piel 
cuando esta se pierde. 

. GOPIA DE CONFIRMACIQW 
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En el caso de las lesiones cutaneas superf iciales y 
quemaduras, aunque se conoce claramente su f isiopatologia, 
aun iniciando el siglo XXI no existe un consenso en el 
tratamiento de las mismas demostrando el desconocimiento 
profundo del teraa y una gran parte de medicos se gula en 
forma emplrica o por informacion muy basica. 

Esto ha hecho que en este campo de la medicina infinidad de 
productos de diferentes orlgenes se apliquen, se vendan y se 
indiquen como tratamiento, desde sustancias empiricas, 
yerbas, cafe, clara de huevo, aloe vera, mucilagos, etc., 
hasta taninos, mercurios y antibi6ticos topicos son la gama 
de sustancias usadas para tratar las lesiones de piel por 
quemaduras (o abrasiones) demostrando la falta de unanimidad 
de criterio al respecto . 

Ha sido popular el enfoque hacia metodos de terapia 
antibi6tica y cicatrizante con diversidad de sustancias entre 
las que se destacan sulfas, furazolidona, tetraciclina, 
gentamicina, mercuriocromo, factor de crecimiento epitelial y 
taninos, con resultados conocidos y estudiados . Sin embargo, 
el tratamiento de los sintomas principales (dolor, 
inflamacion, efecto debridante) en forma local no ha recibido 
atencion f armacol6gica importante. 

Sustancias antibioticas como la sulfadiazina de plata, el 
furacin (fucidin) , terramicina y otras de diferente tipo han 
tratado de ocupar este espacio en la terapeutica medica. 

La de mayor exito es sin duda la sulfadiazina de plata, que 
posee el mayor mercado. Pero que, cientlf icamente hablando, 
es un producto imperfecto para mane iar _lesinr l( =>.c S _ CT .,^4 nea g— 
dermicas no inf ectadas . 
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El concepto basico es que estas lesiones se recuperan por si 
solas (epitelizan) usese la sustancia que se use, siempre y 
cuando no haya complicaciones . 

La filosofla es dar confort al paciente mientras el propio 
organismo ejerce sus procesos de cicatrizacion . 

QUEMADURAS Y AVULSIONES 

Se define una quemadura como la lesi6n de la piel ocurrida 
por una transf erencia de energia de una fuente termica al 
cuerpo lo suficient entente intensa para causar dafio, que puede 
ocurrir por conduccidn directa (calorica) , lesi6n quimica o 
radiacion electromagnetica (electrica) . 

Las manifestaciones clinicas inmediatas en la quemadura son 
cambios en la coloraci6n desde eritema hasta necrosis, dolor 
intenso en casos superf iciales y presencia de liquidos 
organicos por transudado. 

La quemadura ocurre cuando las celulas cutaneas han sido 
destruidas por el calor, liberan sustancias quimicas que 
estimulan los nervios causando dolor, originan perdida de 
continuidad de la piel con exposicion de los elementos 
subyacentes y, dependiendo Del grade de profundidad, perdida 
de liquidos por evaporacion. 

El mecanismo de curacion de una quemadura es similar al de 
una herida o una abrasion; en segundo . grade se forman 
ampollas de suero que actuan como cubierta protectora y bajo 
ella una nueva capa de piel se forma de los bordes de la 
quemadura . 



"Si la quemadura es muy grande o permanece expuesta, hay 
facilidad para que entren bacterias . 
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En consecuencia muchos factores entran en juego como lo son 
la perdida de continuidad cutanea, la necrosis (muerte) del 
sector cutaneo afectado, dolor intenso, la respuesta 
hidroelectrolxtica del organismo, inflamacion por presencia 
de liquidos y quimicos, enroj ecimiento por vasodilatacion y 
la posterior posibilidad de colonizacion bacteriana. 

De igual manera los mecanismos de defensa contra el calor se 
ponen en juego: sudoracion copiosa para bajar temperatura por 
evaporacion con perdida de liquidos, disipacion del calor por 
vasodilatacion y resistencia de los tejidos al calor o 
radiacion (principalmente musculo y piel, los nervios y vasos 
son muy sensibles) . Se considera que hasta los 44° no hay 
lesion celular a menos que la exposicion sea muy prolongada. 

EPIDEMIOLOGIA 

La quemadura es una de las lesiones mas frecuentes que 
ocurren a los seres humanos . En los EEUU entre 3.5 a 4 
millones de personas visitan al medico al ano para 
diagnostico y tratamiento de quemaduras . 

La quemadura ocupa un alto porcentaje de la consulta de 
urgencias de hospitales y consul torios, 8 de cada 10 personas 
tienen algun tipo de quemadura durante el ano, siendo el 95% 
de todas las quemaduras de mane jo ambulatorio o casero. 

En el momento que ocurre la quemadura y hay muerte celular, 
se inicia una serie de eventos que tienen similitud con las 
heridas : 

1- inflamacion; es la reaccion aguda normal de l os tejidos 
despues de la lesion, la respuesta inmediata es 
vasoconstriccion por estimulo nervioso y por trombosis. 
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2- sigue una vasodilatacion y aumento de la permeabilidad 
capilar en las siguientes 12 a 48 horas segun el grado de 
lesion, con salida del fluido sanguineo o plasma que contiene 
proteinas, electrolitos y agua. 

La protelna principal es la albumina que da la presion 
oncotica (retencion de liquidos) del plasma y que pasa al 
espacio extravascular en la quemadura reteniendo liquidos en 
lo que se denomina edema. 

En la migracion celular, por el aumento de la permeabilidad 
capilar, llegan celulas especializadas en la respuesta a 
danos: leucocitos (macrofagos y neutrofilos (celulas blancas 
inmunes de la circulacion) encargados de la limpieza y 
desinfeccion del area, sistema de defensa contra bacterias y 
eliminaci6n de celulas muertas) . 

Respecto a las sustancias qulmicas, de las celulas muertas, 
del plasma y de los neutrofilos se producen una serie de 
sustancias quimicas: euglobina (permeabilidad capilar), 
catecolaminas leucotaxina, bradiquinina , calidina,' 

calicreina, histamina, serotonina, y prostaglandins , todas 
sustancias que ocasionan estimulacion nerviosa, actividad 
inmune celular, vasodilatacion, migraci6n celular 
(quimiotaxis)y otros cambios relacionados con la inflamacion. 

CLASIFICACION DE LAS QUEMADURAS 

Es import ante conocer la clasif icacion de las quemaduras de 
acuerdo a su profundidad cutanea, etiologia y extension. 

Las quemaduras se clasif ican se gun parlme.txos Hp H^ gT ^ lco> 
tratamiento y pronostico. 
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Se divide en tres grado s : 
-primer grado: 

Primer Grado Superf iciales : En las que solo se 
afectan las capas mas externas de la epidermis o capa c6rnea . 
Se caracteriza por un eritema o color rojo, dolor intense, 
calor local, sensibilidad al aire, al contacto y curaci6n 
espontanea en tres o cuatro dias . Pueden ocasionar 
hiperpigmentacion de la piel . Un ejemplo es la quemadura de 
sol: sana en pocos dias sin dejar cicatriz. 

-segundo grado : 

Superficial: lesion parcial o completa de la 
epidermis pero con los anexos e indentaciones epidermicas 
intactas, hay dolor intenso, eritema, f lictenas, llenado 
capilar rapido, piel todavia suave. Un ejemplo son las 
escaldaduras las cuales regeneran en 8 dias. 

Profunda: destruccion completa de la epidermis 
(incluido el estrato germinativo) y parte de la dermis, 
flictenas, tono rosado palido, dolor moderado (por 
destruccion nerviosa) , piel dura y acartonada, llenado 
capilar lento y curacion demorada originandose en los anexos 
(pelos y glandulas), y casi siempre deja cicatriz. Un ejemplo 
son los vapores o flamazos, en cuyo caso regeneran en 16 
dias . 

-tercer grado: 



Hay un compromiso total d e la piel-, 



-hay- 



regeneraci6n celular, piel blanca, dura, insensible, 
acartonada, seca, sin edemas y puede comprometer organos 
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distintos a la piel, como por ejemplo, quemaduras electricas, 
quimicas, y fuego directo. 

Estas lesiones siempre necesitan atencion medica 
especializada. 

Las quemaduras de primero y segundo grado superficial son las 
que tienen curacion espontanea y son el objeto principal de 
la aplicabilidad de la composicion de la presente invencion. 



ETIOLOGIA 

Determinar el origen de la quemadura es muy importante para 
definir la intensidad de la lesion, su tratamiento y 
pronostico. 

Las quemaduras solares, biologicas, vapores, flamazos y 
escaldaduras causan las quemaduras mas superf iciales, las 
quemaduras por fuego directo y quimicas causan quemaduras 
intermedias y las quemaduras por contacto, deflagracion y 
electricas son las mas graves. 

CONSIDERATION Y DISPOSICTON DE LAS QUEMADURAS 
-QUEMADURAS EXTENSAS : 
Quemaduras criticas: 

Son aquellas de mas del 25% en el adulto y mas del 10% en 
ninos y con mas del segundo grado en profundidad. Aparte de 
las lesiones locales como necrosis, dolor, vasculitis, edema, 
transudado y sobreinf eccion, hay compromiso sistemico en el 
cual se presentan reacciones inmunoldgicas, vasodilatacion, 
salida de los liquidos al espacio inters ticial , p^rf-ida de 
protexnas, desechos por necrosis, sepsis general y compromiso 
de los sistemas vascular y urinario. En estos casos el manejo 



WO 2004/089406 



PCT/IB2003/001295 



8 

del paciente es exclusivamente medico y hospitalario con 
reposici6n de llquidos, protelnas y electrolitos , cuidados 
hospitalarios de las heridas y sistemas afectados (vlas 
aereas) y en casos de profundidad tratamientos quirurgicos 
con injertos, colgajos y procedimientos de cirugla 
reconstructiva. Son pacientes que curan lentamente y pueden 
estar mucho tiempo en el hospital. Hay secuelas de cicatrices 
hipertroficas, deformidades y perdida de pelo. Son de 
especial cuidado los pacientes que han inhalado humo por 
llevar a lesion de vias respiratorias , insuf iciencia y 
muerte. El manejo antibiotico tanto de la herida como en 
general es imprescindible porque todo paciente con quemadura 
extensa padece de sobreinf ecci6n. 

-QUEMADURAS PEQUENAS, MENORES Y SUPERFICIALES 

Se considera una quemadura superficial aquella que puede ser 
tratada ambulatoriamente en casa o consultorio sin 
complicaciones y que no pasa del 25% set y de segundo grado 
superficial en adultos, y del 10% y segundo grado superficial 
en ninos . 



De acuerdo a los parametros establecidos, son quemaduras en 
que no hay compromiso hidroelectrolitico del organismo, el 
compromiso inmunologico y vascular es pequeno, y no hay 
infeccion excepcion hecha de situaciones sobreagregadas . 

En estos casos el tratamiento se enfoca a prevenir una 
sobreinf eccion, perdida de llquidos, desinflamar la zona, dar 
comodidad, dar analgesia, limpiar la zona, cubrir el area 
quemada y protegerla del medio ambiente mientras actuan los 
procesos intrinsecos de curaci6n. 



Si una quemadura es pequefia, no es profunda y no esta 
complicada, el tratamiento es cubrir la zona, limpiarla, 
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inspeccionarla, lavarla, guitar el dolor y debridarla; 
previniendo la sobreinf eccion y permitiendo que haya una 
reepitelizacion y curacion total en un period© maximo de 3 a 
5 dias; se evita el uso de analgesicos, sustancias 
antibi6ticas y otros productos para cubierta local. Para este 
tratamiento local de la quemadura es que se ha disenado la 
nueva composici6n objeto de la presente invencion. 

OBJETIVOS DEL TRATAMIENTO DE LAS QUEMADURAS 

Los objetivos del tratamiento local de las quemaduras son 
proteger contra la infeccion y el trauma, disminuir el dolor, 
desinflamar, y acelerar la remocion de tejido desvitalizado 
mientras se promueven metodos que aceleren la cicatrizacion. 
Las quemaduras superf iciales que epitelizan mas rapidamente 
lo hacen con menor cicatriz. 

Actualmente, la metodologia mas comun para tratar las 
quemaduras superf iciales en general incluye el uso de agentes 
antimicrobianos topicos . Con preferencia, la sulfadiazina de 
Plata (SSD) . Este medicamento se desarroll6 en los anos 60 y 
es efectivo para controlar el crecimiento microbiano en la 
quemadura a medida que la escara se separa. La SSD tiene una 
molecula hidrofobica que hace que la aplicacion de la crema 
induce la acumulacion de cantidades signif icativas de 
exudados proteinaceos en la superf icie de la herida. 

Estos exudados se denominan PSEUDOESCARA. Hay que real i zar 
esfuerzos para retirar esta pseudoescara que es una fuerte 
capa de material en la superficie de la quemadura, o de lo 
contrario paradoj icamente puede progresar la colonizacion 
bacteriana. For lo tanto el uso de SSD en quemaduras requiere 
acompanamiento de d ebridamiento-qu4-r^-rgi- e o-perl6di-co-^ara— 



remover la escara y los residuos proteinaceos necroticos 
acumulados . 
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El proceso de epitelizacion requiere un lecho limpio de la 
quemadura libre de desechos, requiriendo en el caso de la SSD 
la remocion de te j ido necrotico que desaf ortunadamente puede 
ser extremadamente doloroso y estresante para el paciente, y 
requiere el uso de grandes dosis de analgesicos. 

Las proteasas endogenas son producidas por varias celulas en 
una quemadura. Estas enzimas promueven la licuefaccion y 
remocion del tejido necr6tico; los residuos proteicos 
desvitalizados deben ser removidos para permitir que las 
celulas epiteliales sean capaces de migrar y reparar la 
superficie de la quemadura. Las colagenasas son proteasas 
(enzimas) de produccion intrinseca que actuan exclusivamente 
sobre el colageno desnaturalizandolo y haciendolo mas 
facilmente degradable por proteasas menos especificas. 

Durante varias decadas se han hecho preparaciones de 
proteasas ex6genas para acelerar el proceso de debridamiento 
de las quemaduras y lesiones aumentando la tasa de 
degradacion proteica local y por consiguiente agilizar el 
proceso de epitelizacion. Esto traduce en disminucion de la 
intensidad de la lesion, menos horas de cuidado de la lesi6n, 
y menos malestar para el paciente. La colagenasa exogena se 
consigue en una preparacion enzimatica derivada de la 
bacteria Clostridium histolyticum. 

DOLOR Y TRAUMA SOBRE LA QUEMADURA 0 ABRASION SUPERFICIAL 

En el 12° congreso anual de la Asociacion Europea de Mane jo 
de Heridas celebrado en Granada, Espana el 23-25 de mayo del 
2002, los asistentes concluyeron que la prevencion del 
maltrato o trauma sobre una lesion ( curacinnps) _ y __i_ a — 



prevenci6n del dolor del paciente fueran considerados los 
elementos mas importantes concernientes al cuidado de una 



WO 2004/089406 



PCT/TO2003/001295 



11 

lesion. La remocion de apositos causa el dolor mas grande y 
un aposito libre de dolor y que no cause trauma es la 
caracterlstica mas altamente deseada . 

FUNCI6N DE LAS ENZIMAS PROTEOL f T I CAS EN LA REPARACI6N DE 
QUEMADURAS 

Las lesiones de todo tipo, incluidas las quemaduras, tienen 
un hecho en comun: todas producen una misma respuesta 
fisiologica. La severidad de esta respuesta varia con los 
diferentes grados o tipos de lesion. 

La hiperemia es una respuesta fisiologica a los traumatismos , 
ella es seguida por la inflamacion, requisito previo para la 
cicatrizacion, y posterior edema, que generalmente retarda la 
curacion. Si el edema es excesivo, puede retardar el 
metabolismo tisular aumentando la posibilidad de infeccion, 
de isquemia y de cicatrices hipertrof icas . Resulta 
conveniente emplear metodos que reduzcan el edema. 

El edema representa un exceso de liquidos y restos celulares 
en los espacios tisulares y su eliminaci6n depende del 
drenaje liquido (puede ser por presion) y de la proteolisis, 
es decir aumento en la eliminaci6n de restos proteicos por 
enzimas proteollticas . Esta comprobado que (tribuna medica 
354 1968) enzimas provenientes de la carica papaya reducen a 
un mlnimo el edema asociado con inflamacion en las lesiones 
en proceso de cicatrizacion hecho que se correlaciona 
directamente con una signif icativa disminucion o ausencia de 
dolor . 

PRODUCTOS QUE EX IS TEN HASTA HOY PARA TRATAR LAS QUEMADURAS 



Desde sustancias empiricas, yerbas, aloe vera, mucilagos, 
etc., hasta taninos, mercurios y antibioticos topicos son la 



WO 2004/089406 



PCT/IB2003/001295 



12 



gama de sustancias usadas para tratar las lesiones de piel 
por quemaduras (o abrasiones) demostrando la falta de 
unanimidad de criterio al respecto. 

Tratamiento emp£rico como cafe, cebolla, clara de huevo y 
diferentes sustancias que vienen de la propedeutica popular 
son usadas ademas de un mane jo medico establecido en base a 
antibioticos y sustancias que hacen costra como el mercurio 
cromo que tienen que asociarse a analgesicos y lubricantes 
para las lesiones descritas . 

Se han utilizado muchos otros productos con resultados 
regulares, como nitrato de cerio, yodo (que ocasiona dolor), 
taninos, rifampicina y tratamiento triconjugado que consiste 
en nitrato de plata mas mercuriocromo mas acido tanico. Este 
tratamiento tiene debilidad antiseptica y produce una escara 
que puede predisponer a cultivo bacteriano. 

El uso de terapia antibiotica t6pica en quemaduras no fue 
disefiado para tratar las lesiones superf iciales recientes, 
cuyo objetivo de mane jo es muy diferente. La terapia 
antibi6tica local debe ser reservada para aquellas instancias 
clinicas en las cuales la sepsis de la quemadura por su 
magnitud sera un problema significative El paciente con 
quemadura superficial reciente no se beneficiara del uso de 
antibioticos . 

Algunos productos son: 

-Mafenide: (sulfamilon) es una sulfonamida metilada (grupo 
sulfas) efectiva contra un amplio grupo bacteriano 
especialmente clostridios, penetra la escara y puede 
ocasionar acidosis metabolica. 
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-Nitrato de plata: Una sal inorganica con pobre penetracion 
cie la lesion, ayuda a remover la escara, bajo espectro 
bacteriano. 

-Sulf adiazina de plata: formado por sulfadiazina y nitrato de 
plata, penetra la escara, y es efectiva contra todo el 
espectro bacteriano de las quemaduras . 

-Gentamicina: Usada contra la pseudomona aeruginosa, tiene 
rapida resistencia bacteriana . 

-Nitrofurazonas tienen espectro bacteriano reducido. 

-Otros: se utiliza en el mercado picrato de butesin, 
metatitane, aloe vera, factor de crecimiento epidermico 

(product© cubano) y otras sustancias sin importancia 
terapeutica . 

-Uso de enzimas proteoliticas: la aplicacion de enzimas 
proteoliticas en una quemadura con sepsis local es de gran 
utilidad por que disrumpe la coagulacion, elimina el material 
proteinaceo acumulado que "cubre" a las bacterias de la 
accion antibiotica y por lo tanto aumenta la efectividad 
antibiotica previniendo la infeccion. 

DESCRIPCION DE LA INVENCION 

Un objetivo de la presente invencion es proporcionar una 
composicion topica para el tratamiento de quemaduras y 
lesiones cutaneas que causen esfacelo, a partir de cada uno 
de los factores que origina una quemadura o abrasion 
superficial: dolor, para el que se diseno la sustancia 
es pesante c _Qmo_s.egunda_piel — (por— lo— que— causa- ana-lgesia-)— 
inflamacion, para la que se diseno la enzima proteolitica con 
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potente efecto debridante enzimatico, los cuales son los 
conceptos basicos del gel . 

Otro objetivo de la presente invencion es una composicion que 
ademas de contener los componentes anteriormente mencionados, 
tambien pueda contener otros componentes para factores 
secundarios (no primarios) de las quemaduras, como agregar 
antiseptico (clorhexidina) en caso de sospecha infecciosa, 
urea para mayor lubricacion y anestesico (lidocaina) para 
lesiones dolorosas en adultos y especialmente en nifios . 

La sepsis de la herida quemada o quemadura se define por 
Teplitz como: presencia de organismos bacterianos excediendo 
100 000 colonias por gramo de tejido en el te j ido quemado y 
que esten activamente invadiendo el tejido subyacente a la 
quemadura (artz cap 17 pg 250) . 

Por un corto lapso de tiempo siguiendo a una quemadura la 
lesion en general es esteril hasta un promedio de 48 horas, 
la contaminacion posterior proviene del medio externo, de la 
piel adyacente (saprofitos) y otras fuentes como 
respiratorias y heces . Es importante reconocer que la terapia 
antibi6tica topica esta disefiada para el control de la sepsis 
de la quemadura y no para el tratamiento de rutina de 
pequenas quemaduras en las cuales la sepsis no es el 
problema . 

Teniendo claro el concepto de sepsis de la herida quemada y 
su posibilidad de aparici6n o no en la fase inicial de la 
quemadura, se racionaliza la utilizacion de una terapia 
topica correct a. Una sobreutilizacion de antibioticos t6picos 
puede ser contraproducente . (sobretratamiento) por 
proliferacion bacteriana saprofita. 
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Microbiologicamente a las pocas horas de la quemadura se 
inicia una colonizacion bacteriana superficial con una 
variedad de organismos especialmente cocos gram positivos 
(predominando el estaf ilococo) . Esta colonizacion se inicia 
por los follculos piloses y te j idos perif oliculares . Despues 
de un periodo de 3 a 5 d£as predominan los organismos gram 
negatives que inician la invasion de los tejidos subyacentes 
de la quemadura. Hay diseminaci6n por via linfatica al 
torrente sanguineo. Existen algunos factores que predisponen 
a la sobreinfecci6n bacteriana como son la destrucci6n 
vascular que impide el aporte de nutrientes y celulas 
inmunes, la necrosis de coagulacion que va aumentando con la 
sobreinf eccion y la necrosis vascular. Se ha demostrado 
ampliamente que las quemaduras inhiben la respuesta inmune 
(necrosis vascular) . 

La terapia antibiotica topica no esteriliza la quemadura, 
simplemente reduce el numero de bacterias buscando permitir 
que los mecanismos inmunologicos del huesped controlen la 
inf eccion. 

Dado que no se erradica absolutamente la flora de la 
quemadura, el esfuerzo es dirigido a permitir el reemplazo de 
la cubierta cutanea. 

Cuando existe colonizacion bacteriana, Ssta se inicia 
superficialmente donde hay tejido muerto o necr6tico y se 
profundiza progresivamente . A mayor extension, profundidad y 
tiempo de ocurrencia, mayor posibilidad de infeccion. Son 
factores importantes la edad, condicion nutricional e 
inmunologica del individuo, exposicion al medio extemo, 
inflamaci6n persistente, localizaci6n de la lesi6n y detritus 
en la lesi6n. Una quemadura menor sin escara (detritus) , 
tejidos limpios y aislada del medio extemo y desinflamada 
tiene la mejor defensa para una sobre.inf eccion. Es imperative 
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saber que una terapia antibiotica topica en una quemadura 
esta directamente dirigida al control de la aparicion de 
sepsis en la quemadura y no como tratamiento de rutina de 
pequenas quemaduras en las cuales la infeccion no es la 
amenaza o problema. 

Existe actualmente un novedoso abordaje complementario 
diferente de la terapeutica local de las quemaduras 
denominado HIDROGELES, orientado a ofrecer comodidad, 
analgesia y alivio del dolor en corto tiempo en el area 
quemada o avulsionada, ademas de un efecto ant i - inf lama tor io 
y debridante. Tal abordaje no es una terapia antibiotica, ni 
esta indicado para remover escaras, se trata de formar una 
capa suave, transparente y coloidal aislando el area y por 
consiguiente, previniendo sobre-inf eccion bacteriana. 

Bajo este concepto se diseno la nueva composicion de la 
presente invencion a partir de cada uno de los factores que 
origina una quemadura o abrasion superficial: dolor, para el 
que se disefio la sustancia espesante como segunda piel (por 
lo que causa analgesia) , inf lamacion, para la que se disefio 
la enzima proteolitica con potente efecto debridante 
enzimatico, conceptos basicos del gel. 

A esto tambien se puede sumar nuevos componentes para 
factores secundarios (no primarios) de las quemaduras, como 
agregar clorhexidina en caso de sospecha infecciosa, urea 
para mayor lubricacion y anestesico para lesiones dolprosas 
en adultos o ninos . 

Las indicaciones de la presente invencion son para el 
tratamiento de lesiones de primer grado, lesiones de segundo 
grado superficial, no infectadas, que no sean en areas 
especiales y que tengan menos del 25% de extension. 
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La composicion de la presente invencion tiene un nuevo 
enfoque cllnico con las siguientes caracterlsticas : es una 
pelicula transparente, desinf lamatoria, disminuye el dolor, 
aisla la zona lesionada, tiene poder reologico, previene la 
infecci6n, es absorbente de agua y produce una epitelizacion 
rapida y eficiente. 

Se trata de un gel transparente viscoso contenido en un tubo 
plastico disefiado para aplicar y esparcir directamente en el 
area afectada. Es una nueva vision fisiologica en el 
tratamiento topico, sintomatico y prevent ivo en la patologia 
de las quemaduras o avulsiones locales, superf iciales y no 
inf ectadas . 

Los trabajos internacionales se nan referido al efecto 
debridante y antiinf lamatorio de la papaina, que ademas del 
efecto barrera o segunda piel son utilizados en el producto. 

En el diseno de la composicion de la presente invenci6n, la 
mezcla, afinidades y propiedades de las sustancias descritas 
enfocada a la patologxa para la que se prepararon, dan como 
resultado una formula especifica para el tratamiento de los 
signos y sintomas presentes en las quemaduras o avulsiones. 

Esta nueva composicion ofrece comodidad en su uso y 
aplicacion, analgesia inmediata o mediata y un efecto 
debridante proteolitico . Forma una capa transparente que 
permite una vision directa de la lesion y un efecto coloidal 
de aposito que ejerce presi6n aislando inmediatamente del 
medio externo. 

La disminucion de la perdida de liquidos, el sencillo mane jo 
y la movilidad de la zona afectada conllevan a una prevencion 
efectiva de las sobreinf ecciones y rapido crecimiento de 
tejido. La composicion ofrece tambien otras ventajas como 



es 
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su facil aplicacion y remocion, estar libre de efectos 
adversos para el paciente, no ser toxico para los tejidos, 
indoloro a su aplicacion indicada, efecto analgesico 
inmediato, no manchar ni decolorar la herida y tener bajo 
costo . 

MECANISMO DE ACCION 

La composicion crea una pelicula coloidal transparente sobre 
la lesion cubriendo las terminales nerviosas (alivio del 
dolor) , aislando del medio externo para prevenir contacto con 
sustancias nocivas, manteniendo la sequedad de la lesion y 
haciendo presion (efecto aposito) para crear un medio que 
permita eficaz y rapida regeneracion celular; entre tanto la 
accion enzimatica desinflama, debrida y limpia la zona. 

El mercado de los productos disponibles para el mane jo de las 
quemaduras y abrasiones superf iciales es algo incierto, 
sustancias que no estan disenadas para seguir el curso de la 
f isiopatologia de las lesiones y que simplemente refrescan, 
actuan como antibioticos topicos o dan alivio temporal sin 
ser especificos en el alivio del dolor y de la inflamacion. 

El concepto basico de la composicion de la presente invencion 
es tratar con cada uno de sus componentes los puntos de la 
f isiopatologia de las quemaduras: el dolor ocurre por la 
exposicion en que quedan las terminaciones nerviosas y el gel 
crea una capa externa transparente que cubre la piel mientras 
ocurre el proceso natural y normal de epitelizacion. Dicha 
capa hace que este proceso se lleve a cabo mas rapido porque 
las condiciones y el medio son mas adecuados (limpieza, 
debridamiento, proteccion) . 

La inflamacion ocurre por los procesos fisiologicos de 
reaccion al dafio (vasodilatacion, migracion celular, 
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liberacion de sustancias activas como histamina y serotonina) 
y es comprobada la eficiencia de la papaina y las enzimas en 
el tratamiento topico y mane jo de los procesos inf lamatorios 
dermicos . 

Por lo tanto, se encontro que la combinacion de sustancias 
barrera protectora-enzimatica para buscar un mane jo nuevo en 
el tratamiento de las quemaduras y abrasiones superf iciales 
era ideal para dicho tratamiento. 

COMPONENTES DE LA COMPOSICION 

a. La papaina. Es una enzima proteolitica vegetal de la 
carica papaya que hidroliza enlaces peptidicos, amidicos y 
estericos de las proteinas. 

Sus propiedades son tener una buena actividad proteolitica, 
buena termoestabilidad, es termosoluble, antiinf lamatoria y 
tiene efecto debridante . En particular, tiene una actividad 
proteolitica entre pH 3 y pH 9, un amplio margen de 
termoestabilidad (hasta 70 °C) , es pobre en germenes y se 
disuelve facilmente en agua, y es de efectividad alta en 
soluciones viscosas . 

La papaina tiene muchos usos : sustancia digestiva que apoya o 
sustituye enzimas digestivas, uso antihelmintico al destruir 
la cuticula proteica de vermes intestinales, industria del 
cuero, tabaco, textiles y suavizantes de carnes. En heridas y 
quemaduras presenta actividad proteolitica sobre tejidos 
muertos, sin atacar tejidos vivos, ocasionando depuracion 
enzimatica y optima cicatrizacion. Tiene un inherente efecto 
antiinf lamatorio y es combinable con ciertos antibioticos . 
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Tambien se usa en bioquimica para romper enlaces y determinar 
estructuras quimicas de otras proteinas (como la 
determinacion de la Ig G humana.) 

La papalna es una proteasa que cataliza la hidrolisis de 
esteres y peptidos y los aminoacidos mas importantes que la 
componen son: triptofano, tirosina, f enil-alanina, histidina 
y arginina. 

La papalna se utiliza pref eriblemente en la composicion en un 
rango entre 0,2 y 5% en peso de la composicion, 
pref eriblemente en una cantidad de 0,5% en peso de la 
composicion. 

b. La carboximetilcelulosa. Este componente es una resina 
sintetica del acido acrilico, espesante, emulsif icante y 
coalescente de interfases (consistencia) . Sus propiedades en 
la composicion de la presente invencion son las siguientes: 

-Barrera protectora, o segunda piel que aisla la lesion 
mientras actua la papaina. 

-Da la estabilizacion necesaria, agentes filmogenos y 
f isiologicamerite inertes , 
-Buena barrera antibacteriana . 



Este componente es un producto muy conocido y utilizado en 
varios campos de la produccion industrial como: alimentos, 
textiles, detergentes, cosmeticos, pinturas, adhesivos, 
ceramicas, pasta dental, cuero, etc. Se trata de un polimero 
anionico derivado de la celulosa y con las siguientes 
propiedades : 

a. Disuelve facilmente en agua fria o caliente. 

b. Actua como agente espesante, agente de suspension y 
estabilizador de suspensiones . 
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c. Retiene el agua contribuyendo por lo tanto a la sequedad 
de la lesion subyacente. 

d. Actua como agente filmogeno resistente a aceites, grasas y 
solventes organicos . 

e. Actua como ligante y como coloide protector. 

f. Es agente de control reologico. 

g. Fisiologicamente inerte, propiedad esencial para el efecto 
bus c ado. 



La solucion de CMC no coagula con el calentamiento, solo 
disminuye su viscosidad al aumentar su temperatura por encima 
de los 40 grados, tiene una alta resistencia a los ataques 
microbiologicos y en almacenamiento prolongado se recomienda 
preservatives para evitar la disminucion de la viscosidad y 
su degradacion. Tiene estabilidad en un amplio margen de pH 4 
a pH 9 siendo ideal el pH neutro . 

El rango preferido de utilizacion de este componente es entre 
1,0% y 4% en peso del gel de carboximetilcelulosa y el gel de 
carboximetilcelulosa se encuentra presente entre un 71,5% y 
77,5% en peso de la composicion. 

c. CARBOPOL. Se trata de una resina sintetica de alto peso 
molecular, polimerizada con un monomero hidrofobico, 
obteniendo un polimero de cadenas entrecruzadas extraido del 
acido acrilico o poliacrxlico . Su nombre quimico es 
carboxipolimetileno . 



Se usa especialmente como espesante y emulsif icante, su 
funcion es mantener homogenizacion de las preparaciones 
estabilizando sistemas emulsif icados contra sedimentacion o 
separacion, absorbiendo la respectiva interfase (aceite- 
agua) . El CARBOPOL al estabilizar y espesar emulsiones 
coalesce rapidamente la aplicacion del producto dandole 
consistencia . 
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Sus ventajas son: 

a. Forma una barrera que protege la piel de nuevos 
potenciales irritantes externos . 

b. Limpia suciedad y remueve sustancias aceitosas indeseadas . 

c. Distribuye unif ormemente el preparado sobre la piel. 

d. Acelera la estabilizacion del preparado. 

e. Es estable a temperatura ambiente durante dos anos . 

f. Se necesitan bajas concentraciones de CARBOPOL para lograr 
el efecto deseado. 

g. Elimina la necesidad de jabones emulsif icantes . 

h. Es transltacido y no produce ninguna irritacion cutanea. 

i. En caso de caer a los ojos ocasionalmente puede ocurrir 
una muy leve irritacion. 

j. No es toxico al ingerirla. 

Existen rauchos tipos de carbopoles, los mas importantes son 
carbopol 941, carbopol 940, carbopol 934, carbopol ultrez 10, 
carbopol etd-2020. Los pollmeros de carbomero han sido usados 
para control reol6gico (agentes constructores de estructura) 
para lociones, cremas y geles. Las moleculas de pollmeros 
poseen una capacidad unica para incrementar la viscosidad de 
los liquidos en los cuales se hayan disueltas (dispersas) 
inclusive en concentraciones muy humedas . Esto se debe a la 
voluminosa capacidad de expansion (absorcidn de agua) de los 
microgeles de carb6mero. 

La capacidad de un pollmero de incrementar la viscosidad 
depende de su "viscosidad intrlnseca" . Las unidades en las 
que se expresa la "viscosidad intrlnseca" son dL/g. Los 
factores que afectan la viscosidad intrlnseca de un pollmero 
carb6mero son: pH, tipos de electrolitos y concentracion de 
iones . 
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Las particulas de microgel en polimeros incrementan la 
viscosidad de una solucion a traves de dos mecanismos : 1) 
aumento de la viscosidad en proporcion directa a la magnitud 
de hinchamiento del polimero, y 2) aumento de la viscosidad 
por rigidez del microgel. 

El rango preferido de utilizacion de este componente en la 
composicion es entre 1,5% y 2,5% en peso del gel de carbopol, 
y el gel de carbopol se encuentra presente en una cantidad 
entre 22 y 2 8% en peso de la composicion. 

Opcionalmente, la composicion que comprende los tres 
componentes a., b. y c. anteriormente mencionados puede 
tambien comprender un analgesico con el proposito de bloquear 
la conduction nerviosa cuando se aplican localmente. La 
lidocaina es el anestesico local mas estable y por lo tanto 
mas empleado en la actual idad. Se usa en la actual idad en 
soluciones anestesicas topicas y para mucosas, tambien se usa 
como anestesico inyectable, anestesia por infiltracion y en 
cardiologia como modificador del ritmo cardiaco. Se emplea en 
la composicion en un rango que varla entre 1% y 5% en peso de 
la composicion. 

EJEMPLOS DE COMPOSICIONES PARA DIFERENTES TIPOS DE 
APLICACIONES 

EJEMPLO 1 

En una primera modalidad, la composicion de la presente 
invencion se prepara en tres etapas : 

a) Se prepara primero un gel de CARBOPOL, el cual se 
encuentra presente en la composicion en un 2 5% en peso. 

b) Luego se prepara el gel de carboximetilcelulosa el cual se 
encuentra presente en la composicion en un 74,5% en peso. 
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c) Finalmente se agrega la papaina en una cantidad de 0,5% en 
peso de la composicion. 

a. GEL DE CARBOPOL. Este gel se prepara de acuerdo a la 
siguiente composicion: 

Carbopol 2 .00% 

Trietanolamina 2.23% 
Agua destilada 95.77% 

Total gel de CARBOPOL 100.00% 

b. GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA . Este gel se prepara de 
acuerdo a la siguiente composicion: 

Carboximetilcelulosa Sodica 3.00% 

Propil Parabeno 0.50% 

Metil Parabeno 0.50% 

Agua Destilada 96.00% 

Total gel de carboximetilcelulosa 100.00% 

c. PRINCIPIO ACTIVO. PAPAINA 
PAPAINA 0.50% 

Formula del lote estandarizado de fabricacion: 5000 g 
MATERIA PRIMA CANTIDAD 

PAPAINA 2 5 Gramos 

GEL DE CARBOPOL 1250 Gramos 

GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 3 725 Gramos 

TOTAL MATERIAS PRIMAS 5000 Gramos 
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De acuerdo con los porcentajes establecidos anteriormente, se 
mostrara a continuacion las cantidades necesarias para la 
elaboracion de la composicion objeto de la 
invencion: 



presente 



a. GEL DE CARBOPOL: 12 50 g 



MATERIA PRIMA CANT I DAD 

Carbopol 

Trietanolamina 

Agua destilada 

Total Materias Primas 



25 ,0 Gramos 
28,0 Gramos 
1198,0 Gramos 
1250,0 Gramos 



b. GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA: 3725 gr . 
Carboximetil Celulosa Sodica 112,0 Gramos 
Propil Parabeno 19,0 Gramos 

Metil Parabeno 19,0 Gramos 

Agua Destilada 3576,0 Gramos 



PAPAINA 



25 Gramos 



2. Ejemplo del proceso de fabricacion: 
a. .GEL DE CARBOPOL 

1. Tome un recipiente de acero inoxidable de 2 kg de 
capacidad. 

2. En el recipiente de acero inoxidable coloque el agua 
destilada. 

3. Agregue lentamente la trietanolamina al recipiente. 

4. Comience el proceso de agitacion con un agitador de acero 
inoxidable . 

5. Continue la agitacion mientras agrega lentamente el 
Carbopol . 
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6. Lleve a la mezcladora, agite a velocidad minima por un 
tiempo aproximado de 15 minutos hasta disolver completamente 
y obtener un gel transparente . 

b. GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA 

1. Tome un recipiente de acero inoxidable de 5 kg de 
capacidad . 

2. En el recipiente de acero inoxidable coloque el agua 
destilada. 

3. Agregue lentamente la carboximetilcelulosa al recipiente. 

4. Comience el proceso de agitacion con un agitador de acero 
inoxidable. 

5. Continue la agitacion mientras agrega lentamente el propil 
parabeno . 

6. Continue la agitacion mientras agrega el metil parabeno. 

7. Lleve esta mezcla a calentamiento hasta que alcance una 
temperatura de 50 a 60°C agitando cons t ant ement e . 

8. Descontinue el calentamiento y continue agitando hasta que 
la mezcla llegue a temperatura ambient e . 

9. Lleve a la mezcladora y agite a velocidad minima hasta que 
la mezcla se encuentre a una temperatura de 17 °C. 

c . PAPAINA 

1. En el recipiente de acero inoxidable coloque el GEL DE 
CARBOPOL . 

2. Agregue lentamente el GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA al 
recipiente . 

3. Comience el proceso de agitacion con un agitador de acero 
inoxidable . 

4. Continue la agitacion mientras agrega lentamente la 
PAPAINA. 



EJEMPLO 2 
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En una segunda modal idad, se proporciona una composicion que 
tiene los siguientes componentes : 

a. Primera sustancia: Se trata de una enzima proteolitica, en 
este caso la papaina derivada de la carica papaya, cuyas 
bondades debridantes y antiinf lamatorias son utilizadas para 
el tratamiento de las lesiones. 

b. Segunda sustancia: se trata del CARBOPOL. 

c. Tercera sustancia: se trata de la sal sodica de 
carboximetilcelulosa . 

d. Cuarta sustancia: una droga anestesica local. 

La composicion o formula cuantitativa del producto se prepara 
en tres etapas y se describe de la siguiente manera: 

1. GEL DE CARBOPOL 25% 

2. GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA 72,5% 

2. LIDOCAINA 2.0% 

3. PAPAINA 0.5% 

la composicion de la presente invencion se prepara en tres 
etapas : 

a) Se prepara primero un gel de CARBOPOL, el cual se 
encuentra presente en la composicion en un 2 5% en peso. 

b) Luego se prepara el gel de carboximetilcelulosa el cual se 
encuentra presente en la composicion en un 72,5% en peso. 

c) Finalmente se agrega la papaina y la lidocaina en una 
cantidad de 0,5% y 2%, respectivamente , en peso de la 
composicion. 
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a. GEL DE CARBOPOL. Este gel se prepara de acuerdo a la 
siguiente composicion : 

Carbopol 2.00% 
Trietano lamina 2 . 23% 

Agua destilada 95.77% 

Total gel.de CARBOPOL 100.0 0% 

b. GEL DE CARBOXIMETILCELULOSA. Este gel se prepara de 
acuerdo a la siguiente composicion: 

Carboximetilcelulosa Sodica 3.00% 

Propil Parabeno 0.50% 

Metil Parabeno 0.50% 

Agua Destilada 96.00% 

Total gel de carboximetilcelulosa 100.00% 

c. PRINCIPIO ACTIVO. PAPAINA 
Papalna 0.50% 

d. ANESTESICO. 

Lidocaina 2.00% 

2. Ejemplo del proceso de fabricacion: 
a. GEL DE CARBOPOL 

1- Tome un recipiente de acero inoxidable de 2 kg de 
capacidad. 
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2 . En el recipiente de acero inoxidable coloque el agua 
destilada . 

3. Agregue lentamente la trietanolamina al recipiente. 

4. Comience el proceso de agitacion con un agitador de acero 
inoxidable - 

5. Continue la agitacion mientras agrega lentamente el 
Carbopol . 

6. Lleve a la mezcladora, agite a velocidad minima por un 
tiempo aproximado de 15 minutos hasta disolver completamente 
y obtener un gel transparente . 

b. GEL DE CARBOX I ME T I LCELULO S A 

1. Tome un recipiente de acero inoxidable de 5 kg de 
capacidad. 

2 . En el recipiente de acero inoxidable coloque el agua 
destilada. 

3. Agregue lentamente la carboximetilcelulosa al recipiente. 

4. Comience el proceso de agitacion con un agitador de acero 
inoxidable . 

5. Continue la agitacion mientras agrega lentamente el propil 
parabeno . 

6. Continue la agitacion mientras agrega el metil parabeno. 

7. Lleve esta mezcla a calentamiento hasta que alcance una 
temperatura de 50 a 60°C agitando constant ement e . 

8. Descontinue el calentamiento y continue agitando hasta que 
la mezcla llegue a temperatura arabiente . 

9. Lleve a la mezcladora y agite a velocidad minima hasta que 
la mezcla se encuentre a una temperatura de 17 °C. 

C. PAPAINA Y LIDOCAINA 

1. En el recipiente de acero inoxidable coloque el gel de 
carbopol . 
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2. Agregue lentamente el gel de carboximetilcelulosa al 
recipiente. 

3. Comience el proceso de agitacion con un agitador de acero 
inoxidable . 

4. Continue la agitacidn mientras agrega lentamente la 
papaina y la lidocaina. 

La preparacion de la composicion de la presente invencion con 
clorhexidina y con urea es similar y sigue los mismos 
parametros del procedimiento anteriormente descrito. 

EJEMPLO 3 

RESULTADOS CLINICOS COMPARATIVOS CON PRODUCTOS YA EXI STENTES 

Se hizo una evaluacion clinica del product© en la que se 
anotaron los datos del paciente, una breve anamnesis, una 
descripcion de la lesion y un cuadro de monitoreo en tiempo 
con las variables DOLOR, INFLAMACION y EFECTO DEBRIDANTE. 

Se investigo ademas la presencia de sobreinf ecciones la cual 
fue negativa. 

GRUPO DE ESTUDIO: 44 Pacientes con diagn6stico de quemadura o 
avulsi6n y que llenan los requisites para aplicar la 
composicion de la presente invencidn. 

ESQUEMA DE ADMINISTRACION, DOSIS, VIA Y FRECUENCIA. 

El product© en estudio es de aplicacidn exclusivamente 
cutanea, y una vez ocurrida la lesion se distribuye su 
aplicacidn en dosis topicas de 2 horas modificables hasta 
observarse el proceso de renovacion dermica. 
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Se emplearon para el estudio comparative la composicion de la 
presente invencion y aloe vera (sustancia derivada de la 
sabila, recomendada y publicitada para el manejo de 
quemaduras y de un aspecto similar a la composicion de la 
presente solicitud) , ambos en presentacion de gel. 

En este estudio no se uso ninguna crema antibiotica, ya que 
el objetivo no es lesiones infectadas o areas donde ya hubo 
un proceso de crecimiento bacteriano. 

La mayoria de las lesiones que se trataron, oscilaron entre 1 
y el 10% de extension excluyendo algunos pacientes a quienes 
se les aplico la presente composici6n en quemaduras extensas 
hasta de 30%. Todas las lesiones fueron de primero y segundo 
grado referente a la profundidad, que son las susceptibles de 
mejorar con estos productos . 

No se presentaron complicaciones de importancia, algunas 
quemaduras tratadas con Aloe Vera siguieron un curso 
infeccioso frecuente en estas lesiones. 

Los productos se aplicaron de acuerdo con los siguientes 
tiempos de evaluacion: 

-0 Horas: Evaluacion clinica inicial . 

-6 Horas: Es el intervalo en el que son mas floridos los 
sintomas de estas lesiones especificas. 

-24 Horas: A este tiempo toda lesion de primero y segundo 
grado de quemadura y de extensi6n pequena, en su curso 
natural se estabiliza la sintomatologia, empezando su 
resolucion. 

-72 Horas: Este tipo de lesiones por curso normal y natural 
de las mismas estan en recuperaci6n con ausencia en un alto 
porcentaje de los signos y sintomas. 
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ANALISIS RE SULTADQS CON ALOE VERA : 

Como coadyuvante en la sintomatologla inicial, refresca, 
calma y, formando parte de las medidas generales, tiene algun 
grado de eficiencia sin ser el producto ideal con respecto a 
la evolucion de las mismas. 

El concepto de los pacientes en general es "ref rescante, 
bueno" y colabora al confort inicial de la lesion, mientras 
que en las horas subsiguientes no tiene ningun tipo de 
incidencia clinica, todo relacionado con la evolucion natural 
de la lesion, su extension, profundi dad y localizacion. El 
50% de los pacientes lo considera un buen producto, entre 
bueno y excelente 10% y regular 12%. 

Los conceptos de los medicos son buenos en general 52%, 
mejora la comodidad del paciente, excelente 10% y un 3 0% no 
da mayor inflamacion. Gran parte de los informes medicos 
manifiesta la persistencia de las molestias de dolor e 
inflamacion y un caracter acuoso del Aloe. 

EVOLUCION DEL DOLOR: 

La mayorxa de los pacientes tenia dolor intenso al momento de 
su evaluacion inicial. 

A las 6 horas del mane jo con el Aloe el dolor habia 
disminuido en porcentaje aunque algunos persistian con dolor 
intenso (13%.) 

A las 24 horas: aun se reportan pacientes con dolor moderado 
a leve y el 70% sin dolor. 

A las 72 horas: 5% de pacientes con dolor moderado, 18% leve 
y 77% sin dolor. 

EVOLUCION DE LA INFLAMACION: 
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La mayoria de las lesiones fueron pequenas . 

A las 6 horas: Un paciente tiene inf lamacion intensa y el 33% 
tiene inflamaci6n leve . 

A las 24 horas: Persiste la inf lamacion leve 30% y moderada 
en casi el 50% del grupo. 

A las 72 horas todavia se reporta inflamaci6n leve en el 36% 
de los casos . 

EVOLUCION DE LA LIMPIEZA: No signif icativos . 

ANALISIS DE RESUL TADOS CON LA COMPOSICI6n DEL EJEMPLO 1 : 

El concepto emitido por los pacientes con respecto al 
producto es en grado superlative y excelente en un 48%, bueno 
42%, 10 % de los pacientes no emitio concepto, no hay 
conceptos regulares . Se reporta en algunos casos leve 
molestia a la aplicacion y un rapido alivio del dolor en todo 
el estudio. La epitelizacion y desinf lamacion ocurren en muy 
corto tiempo. 

Los conceptos de los medicos son igualmente en grado 
superlative muy bueno y excelente 32% y bueno 4 6%; magnifica 
analgesia, producto eficaz, facil de manejar y usado en areas 
mas extensas y graves. 

EVOLUCI6N DEL DOLOR CON LA COMPOSICION DEL EJEMPLO 1: 

A las 6 horas: El 35% de los pacientes tiene dolor intense en 
la hora cero, a las seis horas este porcentaje baja al 3%. 
A las 24 horas: El dolor es leve y el 87 % no tiene dolor. 
A las 72 horas: Solo el 3% de los pacientes tiene leve grado 
de dolor y el 89% no reporta dolor. 



EVOLUCION DE LA INFLAMACION CON LA COMPOSICI6n DEL EJEMPLO 1: 
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A las 6 horas: Un paciente con inflamacion intensa, 
inflamaci6n leve 35% y no hay 46%. 

A las 24 horas: Solo un paciente reporta inflamaci6n intensa, 
la mayoria (78%) no tiene inflamaci6n. 

A las 72 horas: el 2% reporta inflamacion moderada y el 85% 
no presenta inflamacion. 



Estos resultados confirman la efectividad del producto sobre 
dolor e inflamacion. Como se puede apreciar, las 
composiciones objeto de la presente invencion tienen los 
efectos analgesicos, protector, debridante, y anti- 
inflamatorio superiores a lo conocido en el arte previo. 



Los anteriores ejemplos no son limitativos del alcance de la 
presente invencion y el alcance de la misma esta determinada 
por las reivindicaciones que a continuacion se presentan. 
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REIVINDICACIONES 



1. Una composicion topica en forma de gel para el 

tratamiento de queraaduras de la piel que comprende : 



a . 



Un primer gel de barrera protectora a la piel que 
comprende un agente espesante y un agente emulsif icante en un 
vehiculo acuoso; 

b. un segundo gel de barrera protectora a la piel que 

comprende un segundo agente espesante, un agente 
preservative en un vehiculo acuoso; y 

c un principio activo con actividad proteolitica . 

2. una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1 en 
donde el principio activo es papaina . 

3. Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1 6 
2 que ademas comprende un agente anestesico. 

4. Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 3 en 
donde dicho agente anestesico es lidocaina y se encuentra 
presente en un rango entre 1 y 5% en peso de la composicion. 

5. Una composicidn de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones anteriores en donde dicho primer espesante 
consiste en carboxipolimetileno en una cantidad entre 1,5 y 
2,5% en peso de dicho primer gel. 

6- Una composici6n de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde dicho segundo agente 
espesante es carboximetilcelulosa sodica en una cantidad 
entre 1% y 4% en peso de dicho segundo gel. 
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7. Una composicion de acuerdo con la reivindicacion 1 en 
donde el primer gel esta present e en una cantidad entre 22% y 
28% en peso de la composicion, dicho segundo gel esta 
presente en una cantidad entre 71,5% y 77,5% en peso de la 
composicion y el principle activo esta presente en una 
cantidad entre 0,2% y 5% en peso de la composici6n. 

8. Una composicion de acuerdo con la reivindicaci6n 3 en 
donde el primer gel esta presente en una cantidad entre 22% y 
28% en peso de la composicion, dicho segundo gel esta 
presente en una cantidad entre 71,5% y 77,5% en peso de la 
composicidn, el principio activo esta presente en una 
cantidad entre 0,2% y 5% en peso de la composicion y el 
agente anestesico esta presente en una cantidad entre 1% y 5% 
en peso de la composicion. 

9. Una composicion de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones anteriores en donde el agente emulsif icante 
en dicho primer gel es trietanolamina . 

10. Una composicion de acuerdo con cualquiera de las 
reivindicaciones anteriores en donde el agente preservative 
es una mezcla de metil parabeno y propil parabeno. 

11. Una composici6n de acuerdo con una de las 
reivindicaciones 1 a 3 que adicionalmente contiene 
clorhexidina y/o urea en una cantidad f armaceuticamente 
ef ectiva. 



12. un metodo para tratar lesiones cutaneas que comprende 

aplicar sobre la lesi6n en la piel de una persona que lo 
requiera, una cantidad terapeuticamente ef ectiva de la 
composicion de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 
11. 



WO 2004/089406 



PCT/IB2003/001295 



37 



13. El uso de la composicion de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 a 11 para el tratamiento local de 
quemaduras, abrasiones, eritemas, eccemas, infecciones 
herpeticas, avulsiones, ulceras superf iciales y lesiones 
cutaneas que causen esfacelo. 
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